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En 2004 FSIS traslada a los paises extranjeros la
obligacion de cumplir con 9 CFR 430 para el control de
Lm
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Directiva FSIS 10240.4 rev. 3

Procedimientos de verificacion para los inspectores de
seguridad alimentaria conforme al Reglamento sobre Lm y
los programas de muestreo para Lm

DIRE

® \lerificacion el programa de SA
respecto a Lm (SPS, SSOP, HACCP)

® Verificacion del programa de muestreo
de la empresa

® Actuaciones ante incumplimiento
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Directiva FSIS 10210.1 rev.
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Hoja de muestreo unificado para
pruebas microbiologicas y de

FORMULARIO DE MUESTRAS UNIFICADO

- residuos

Euta directiva progerc
formduto de zauest
tras {mmicrobio!
tra el form
2 Cods proy
Aerio estableces un sistena uni
8 304 labernronion. El use dal munre

BUuaL 6 s ladorsanies
1L RESERVADO

11l REFERENCIAS
Seccones

reglumnent:

de productes evicolan y ol dacrete de [aspeccicn &4 producros 46 uevo

IV.RESERVADO

V. INSTRUCCIONES GENERALES PARA EL PERSONAL DE INSPECCION

B El Socurlerio del FSIS 10.210-3 sere une longitud de une peging (Anexe
Cuands se stuie o & i 1006y, Chertas crallas habras side
3 muastra (@ decr, microteologi quimica
01) & var tamada. Per ofssmiplo XAT0 32 aRDlaCiILEEL), 2uLBAI0 &4
2 e T4 ¥ ¢ nembre de po NS tiesporal de la
08 4z [2 Parte { dal formrudan (ver lnstruccsones
v ¢jemplos en ¢l 2nexo | para msercione: e




DIRECCION GENERAL

MAMOCAME  DE SALUD PUBLICA .
CALIDAD E INNOVACION

Programa CCAA + SGSE
A) Evaluacion de los establecimientos N
Programa de las CCAA —
. # * X % e
Autocontroles en produccion UEy EEUU ;™ i\ =
** ** l\\@ ’1\
x \\Wﬂ

Muestras para verificar criterios W e

icrobioléai EEUU '\\\\r“
microbioldgicos ——
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B) Tipos de muestra

Q Superficies de contacto (FCS)
Listeria monocytogenes

Q Superficies de no contacto (NFC)
Listeria monocytogenes

Q Producto:
Lm (ausencia 25 g)
Salmonella (ausencia 325 g)
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Con los datos comunicados por las empresas y las CCAA, y
los resultados del ano anterior, la SGSE elabora las directrices
anuales:

- analisis de riesgo de los establecimientos RTE

- N0 y tipo de muestras oficiales

- laboratorio de destino

... senalando las muestras basadas en el riesgo, las no
basadas en el riesgo y las de refuerzo.



DIRECCION GENERAL

iy MAMDERRGGAE - DE SALUD PUBLICA
CALIDAD E INNOVACION

RECUERDO NORMATIVA

v éQuién resuelve el
Jjeroglifico?
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Principios:

19) Un RTE esta contaminado si se detecta Lm o Salmonella o
se ha producido en FCS contaminada con L/m: no podran ser
destinados a EEUU, ni reprocesados

29) Todas las empresas deben incluir la investigacion de L.m.
en productos y entorno posletal (FCS y NFC)

39) Las empresas deben desarrollar AACC ante la deteccion de
Lm en producto, FCS y NFC en el entorno posletal, con
independencia de produccion de lotes EEUU y de la UE
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Tras auditoria 2012 aplicacion de estos principios

v' Empresas muestreos FCS; NFC; producto

no hisopo

v Método analitico
sensibilidad analoga al FSIS
escrito equivalencia de los
controles




T GOMERND  HERESTINGD P DIRECCION GENERAL
- o R s maasEl| DE SALUD PUBLICA
CALIDAD E INNOVACION

- Jlfi"(

e /A r.l"i JI
. fi !r'" o ||1‘|||
Sy | TN |

Indicadores

Meat, m

o
Fo Esgsg Pl‘oducts

and Processe



DIRECCION GENERAL

MAMOCAME  DE SALUD PUBLICA .
CALIDAD E INNOVACION

2 Tipos de muestreo

a) Muestreo de producto (10.240.4 Lm 10.210.1 Sa/lmonella)

Salmonella

Listeria
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Interpretacion de resultados

Muestra de producto

L Ote

contaminacdo
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2 Tipos de muestreo

b) Muestreo de linea (10.240.5, 10.300.1)

FCS

NFC
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v Preferentemente en operacional
no interferir produccion
(descansos o al final del turno)

v"  Preoperacional
evaluar PNCH

v'  Esponja o toalla (empresa)
10 x 10 horizontal/vertical
diagonal (documento FSIS 2014 - 12x12)

v Priorizar FCS paso de los productos y
Antecedentes positivos -
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Superficies de NO contacto NFC

v Preferentemente en operacional

v Preoperacional

v Priorizar 10s antecedentes -

v Higiene esponja o toalla (empresa)
10x 10
10 veces horizontal
10 vertical y 10 diagonal
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Interpretacion de resultados TR .

Q Muestra de superficie de contacto FCS

Lote no contaminado
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Tipos de muestra e interpretacion de resultados

Q La deteccion Salmonella o Lm en productos UE

e * X %
0 Lmen FCS o NFC en produccion UE by b
No seran algunas de las acciones * B
previstas para lotes EEUU (p.e. reprocesado) *oxx

O Reciente autorizacion

Muestras SGSE
producto UE ‘“indicadores”

No es de aplicacion
(retencion hasta la obtencion de resultados).
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Frecuencia de muestreo
Analisis de riesgo en funcion de alternativa

Mas de una alternativa de control frecuencia alternativa de mayor
riesgo; y muestras adicionales sobre productos de la otra alternativa

Mayor riesgo alt. 3 (solo higiene) sequidas de la 2 B, 2 Ay 1. Mayor
n° de muestras oficiales en el primer caso

Muestras no basadas en el riesgo (3), las basadas en el riesgo (1, 3,
6 y 12 segun alternativa) y las tomadas en base a los antecedentes
(muestras de refuerzo 3 oficial 0 15 si ha sido detectado en destino)

Casos positivos muestras oficiales para verificar las acciones
correctoras de los establecimientos
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N° de muestras de la linea/aino

Mas efectivo los chequeos de linea que el chequeo del producto
Q Alt. 3: 3 muestreos aino
Q Alt. 2B: 2 muestreos ano
Q Alt. 2Ay 1: 1 muestreo aino

Objetivo del muestreo alt. 2 Ay 1 es verificar que no se dan condiciones
que puedan cuestionar la eficacia de los tratamientos de letalidad
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N° de muestras

En base a entornos de procesamiento post-letal en los que es
expuesto el producto EEUU y equipos con el que esta dotado

Variable segun empresas (1, 2, 3 0 mas de 3)

1 entorno: 2-3 FCS y de 1-2 NFC

2 entornos: 3-5 FCS y de 2-3 NFC

3 entornos: 5-7 FCS y de 3-4 NFC

+ 3 entornos: 7- 10 FCS y de 4-5 NFC

Cambio de alguna muestra FCS por NFC si se estima oportuno

Opcion de muestras compuestas > 10 o salas de grandes dimensiones.
Por regla general no enviar mas de 15 muestras

Sdlo determinacion de Listeria monocytogenes
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N° de muestras

Muestreo producto

Alt. Muestreo de linea (produccion EEUU) EEUU
M / aio FCS NC Producto NR R Total
3 3 2-3 (1 ent. RTE) | 1-2 (1 ent. RTE) 3 12 15

3-5(2ent. RTE) | 2-3(2ent RTE)
5-7 (3ent. RTE) | 3-4 (3ent RTE)

2B 2 7-10 (+ 3 RTE) = 4-5 (+3 RTE) 3 6 9

Las muestras
gue se tomen

se
é}lelsco?tg[irfin
2A Este n° es una orientacion que r[])OdI’é dee %?Ogu%t%s 3 3 6
cambiarse cuando la COﬂdICI? es lo
1 aconsejen, pudiendo reemplazar.

FCS por NFC cuando sea necesario.
También se puede opta por muyestras
compuestas cuando se estime
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Ejemplo
Alt. 2B
v 3 entornos de procesamiento post-letal
v' Deshuese; loncheado y piezas enteras
v 3ent: 5a7FCS, 3-4 NFC y 1 producto
v Total de 9 a 12 muestras; dimensiones 0 n°

elevado de equipos posibilidad de que alguna
muestra sea compuesta
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Toma de muestras en productos tratados por HPP en
establecimientos secundarios

Solo se tomarian muestras en el caso
de que la exportacion se realizara
desde el establecimiento HPP

Si los productos vuelven al establecimiento elaborador para
su exportacion se tomarian en este establecimiento.

Asimismo, también en el elaborador
se toma alguna muestra sin
tratamiento HPP
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Laboratorios

1 Solo se pueden analizar en laboratorios que apliquen el método FSIS o
que tengan reconocido el método (criterio de auditoria)

O Resolucion de autorizacion SGSE

O La SGSE visita anual a laboratorios

Q Planes de verificacion de acciones correctoras ante positivos
(autocontrol, oficial, UE — EEUU en laboratorio oficial programa EEUU)
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ANEXO Il — ARBOL VERIFICACION LINEA RTE

DE DECISION ﬁl(
—

(FCS) (NFC) Producto
2 + - + - +
| | |
RD (416.14) RD (416.4) R.D.417.4
Evaluacion PNCH Operaciones de higiene NFC Verificaciéon APPCC

o LM S

Plan de accién

!

PROCEDIMIENTO DE ACTUACION ANTE CASOS POSITIVOS

= el

Satisfactorios: chequeo de linea Insatisfactorios: NOID.
cerrar los R.D documentados SGSE estaablecera actuaciones a seguir
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Resultados del Programa de muestreo Oficial Lm:

2012 | 2013 2014 | 2015 | 2016*
N° de plantas RTE 13 14 14 15 17
N° de positivos C. Oficial 7 7 8 5
1 2

N©° de positivos en destino

* Datos noviembre 2016




